ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synthadon 5 mg/ml solutie injectabild pentru pisici §i caini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare m] contine:

Substanta activa:
Clorhidrat de metadona
echivalent cu metadona

Smg
4,47 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal

_ veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,2 mg

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede incolora pana la galben pal.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Analgezie la cdini si pisici.
Premedicatie pentru anestezie generald sau neuroleptanalgezie la cdini si pisici in combinatie cu un
medicament neuroleptic.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi pentru animale cu insuficientd respiratorie avansata.

Nu se utilizeaza pentru animale cu afectiuni hepatice severe si disfunctie renala.

3.4 Atentioniri speciale

Datoritd rispunsului individual variabil la metadona, animalele trebuie monitorizate in mod regulat

pentru a se asigura eficacitatea suficientd pentru durata efectului dorit. Utilizarea produsului
medicinal veterinar trebuie si fie precedatd de un examen clinic amanuntit. Dilatarea pupilei la pisici
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poate fi observatd mult timp dupa ce efectul analgezicului a disparut. Din aceasta cauzi, acesta nu este
un parametru adecvat pentru a evalua eficacitatea medicald a dozei administrate.
Ogarii ar putea avea nevoie de o dozi mai mare decat celelalte rase, pentru a atinge concentrafil

plasmatice eficiente.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Metadona poate provoca uneori depresie respiratorie si la fel ca in cazul altor medicamente opioide,
animalele cu insuficientd respiratorie sau cirora li se administreazd medicamente care pot provoca
depresie respiratorie trebuie tratate cu precautie. Pentru a asigura o utilizare in conditii de sigurantd a
produsului medicinal veterinar, animalele tratate trebuie monitorizate in mod regulat, inclusiv printr-o
examinare a ritmului cardiac si a frecventei respiratorii.

Deoarece metadona este metabolizatd de ficat, intensitatea si durata sa de actiune pot fi afectate In
cazul animalelor cu insuficientd hepatica. In caz de disfunctie renal3, cardiacd, hepatica sau goc, poate
exista un risc mai mare asociat cu utilizarea produsului medicinal veterinar. Siguranta metadonei nu a
fost demonstratd in cazul cainilor cu o varsts mai micd de 8 sdptimani si al pisicilor cu o vérsta mai
mica de 5 luni. Efectul unui medicament opioid in cazul unui traumatism cranian depinde de tipul si
gravitatea traumatismului cat si de suportul respirator oferit. Siguranta nu a fost evaluatd in mod
complet in cazul pisicilor compromise din punct de vedere clinic. Datorité riscului de excitatie,
administrarea repetati la pisici trebuie ficutd cu precautie. Utilizarea in cazurile mentionate mai sus
trebuie sa fie in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc, efectuatd de cétre medicul veterinar
responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de contact cu pielea sau de auto-injectare accidentald, metadona poate cauza depresie
respiratorie. Evitati contactul cu pielea, ochii si gura si la manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament de protectie personal constind din ménusi impermeabile. In cazul in care
produsul a intrat in contact cu pielea sau ochii, spalati imediat cu apa din abundenta. Indepartati
hainele contaminate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la metadoni trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Metadona poate cauza nasterea de fetusi morti. Este recomandat ca femeile
insarcinate sd nu manipuleze acest produs medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece pot apirea efecte de
sedare.

Pentru medic:

Metadona este un opioid a cirui toxicitate poate cauza efecte clinice cum ar fi depresia respiratorie,
apnee, sedare, hipotensiune si coma. in caz de depresie respiratorie trebuie initiat ventilatia
controlati. Este recomandat administrarea opioidului antagonist naloxona pentru a inversa
simptomele.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Lingerea buzelor'?, diaree'?, defecare involuntara'?
Depresie respiratorie?

Mieunat"?

Urinare!*?

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):




Midriaza'?
Hipertermie!?
Hipersensibilitate la durere?
'Usoare .
Tranzitorii
Céint: -
Foarte frecvente Depresie respiratorie?, gafit'?, respiratie neregulata'-?
(>1 animal / 10 animale tratate): B_radlcardlez T o
Lingerea buzelor'?, hipersalivatie'~
Litrat'?

Hipotermie®?
Privire fixa!?, Tremur"?

Foarte rare Urinare??

: 22,3
(<1 animal / 10 000 de animale Defecare involuntard
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Usoare
*Tranzitorii
3In prima ora de la administrarea dozei

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Metadona traverseazd placenta.

Studiile de laborator efectuate pe animale au demonstrat existenta reactiilor adverse asupra
reproductiei.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Pentru utilizarea concomitenta cu neuroleptice vedeti sectiunea 3.9.

Metadona poate potenta efectele analgezicelor, ale inhibitorilor sistemului nervos central si ale
substantelor care produc depresie respiratorie.

Utilizarea concomitentd sau ulterioard a produsului medicinal veterinar cu buprenorfina poate duce la
scaderea eficacitatii acestuia.

3.9 Ciide administrare si doze

Céini:
Utilizare subcutanati, intramusculard sau intravenoasa.

Pisici:
Utilizare intramusculari.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala i utilizata o
seringa calibrata corespunzator pentru administrarea produsului medicinal veterinar.

Analgezia



Céini: de la 0,5 mg pana la 1 mg clorhidrat de metadona per kg greutate corporald administrat
subcutanat, intramuscular sau intravenos (corespunzator la 0,1 pana la 0,2 ml/kg)

Pisici: de la 0,3 mg pana la 0,6 mg clorhidrat de metadona per kg greutate corporald administrat
intramuscular (corespunzitor la 0,06 pana la 0,12 ml/kg).

" Deoarece raspunsul individual la metadond este variat §i depinde partial de doza, de varsta pacientului,
de diferentele individuale in privinta sensibilitatii la durere si a starii generale, regimul optim de
dozare trebuie si se bazeze pe caracteristicile individuale. La c&ini declansarea efectului are loc intr-o
ord dupa administrarea subcutanati, aproximativ 15 minute dupd injectarea intramusculara si pand la
10 minute dupd injectarea intravenoasa. in urma administrarii intramusculare sau intravenoase durata
efectului este de aproximativ 4 ore. La pisici declansarea efectului are loc in 15 minute dupd
administrare, iar durata efectului este in medie de 4 ore. Animalul trebuie examinat in mod regulat
pentru a stabili daca este necesard o dozd ulterioard.

Premedicatie si/sau neuroleptanalgezia
Caini:
. Metadona HCI 0,5-1 mg/kg, i.v., s.c. sau i.m.

Exemple de combinatii:
. Metadona HCI 0,5 mg/kg, i.v. + ex: midazolam sau diazepam
Inducerea cu propofol, mentinere cu izofluran in oxigen

. Metadona HCI 0,5 mg/kg + ex: acepromazind
Inducerea cu tiopentona sau propofol pentru efect, mentinere cu izofluran in oxigen sau inducerea cu
diazepam si ketamind

. Metadond HCI 0,5 — 1,0 mg/kg, i.v. sau i.m. + o2-agonist (ex: xilazini sau medetomidind)
Inducerea cu propofol, mentinere cu izofluran in combinatie cu fentanil sau protocol de anestezie
totald intravenoasa (ATIV): mentinere cu propofol in combinatie cu fentanil

Protocol ATIV: inducerea cu propofol pentru efect. Mentinerea cu propofol si remifentanil.
Compatibilitatea fizico-chimica a fost demonstratd doar pentru dilutii 1:5 cu urmétoarele solutii
perfuzabile: clorurd de sodiu 0,9 %, solutie Ringer si glucozi 5%.

Pisici:

. Metadoni HCI 0,3 pana la 0,6 mg/kg, i.m.
- Inducerea cu Benzodiazepina (ex: midazolam) si disociative (ex: ketamind);
- Cu un tranchilizant (ex: acepromazini) si AINS (meloxicam) sau sedativ (ex: a2-agonist);
- Inducerea cu propofol, mentinere cu izofluran in oxigen.

Doza depinde de gradul de analgezie si sedare dorit, de durata efectului dorit si de utilizarea in mod
concomitent a altor analgezice si anestezice.

Se poate administra o doza mai mica daca se utilizeaza in combinatie cu alte produse.

Pentru utilizarea in conditii de siguranti alituri de alte medicamente, trebuie sd se faca trimitere la
literatura de specialitate relevanta.

Dopul nu trebuie sa fie perforat mai mult de 20 de ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare cu o ddzé de 1,5 ori mai mare apar efectele adverse descrise la sectiunea 3.6.
Pisici: In caz de supradozare (>2 mg/kg) pot fi observate urmatoarele semne clinice: hipersalivatie,
excitatie, paraplegie si pierderea reflexului de indreptare. La anumite pisici s-au observat si reactii

precum crize, convulsii si hipoxie. O doza de 4 mg/kg poate fi fatal3 la pisici. A fost descrisa depresia

respiratorie.
Caini: A fost descrisa depresia respiratorie.



Metadona poate fi antagonizati cu ajutorul naloxonei. Naloxona poate f1 utila in inversarea efectului
de reducere a ritmului respirator. Se recomanda sa se inceapd cu o doza de 0,1 mg/kg administratd
intravenos. :

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentrs a -
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala cu timbru sec.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN02AC90
4.2 Farmacodinamie

Din punct de vedere structural metadona este diferita de alte analgezice opioide, fiind un amestec
racemic. Fiecare enantiomer are un mod separat de actiune; izomerul-d antagonizeaza receptorul
NMDA si inhiba receptorii noradrenalinei; izomerul-l este un agonist al receptorului opioid-.
Existd doua subtipuri p si po. Efectele analgezice ale metadonei sunt mediate de ambele subtipuri pl
si W2, unde subtipul p, pare sd medieze depresia respiratorie si inhibitia motilitatii gastrointestinale.
Subtipul p; produce analgezia supraspinald si receptorii g, produc analgezia spinala.

Metadona are abilitatea de a produce o analgezie profunda. Poate fi de asemenea utilizatd pentru
premedicatie si poate participa la producerea sedarii in combinatie cu tranchilizante sau sedative.
Durata efectelor poate varia de la 1,5 la 6,5 ore. Opioidele produc o depresie respiratorie dependenta
de dozd. Dozele foarte mari pot avea ca rezultat aparitia convulsiilor.

4.3 Farmacocinetica

In urma injectirii intramusculare a céinilor cu o dozi de 0,3 la 0,5 mg/kg, metadona este absorbita
foarte repede (Tmax 5-15 min). Timpul maxim tinde sa fie mai mare in cazul nivelurilor de doza mai
mari, indicénd faptul ca o crestere a dozei tinde sa prelungeasca faza de absorbtie. Viteza si gradul de
expunere sistemica a cdinilor la metadona par si fie caracterizate de o cineticd independentd de doza
(liniara) in urma administririi intramusculare. Biodisponibilitatea este ridicati si variaza intre 65,4 si
100% cu o estimare medie de 90%. In urma administrérii subcutanate de 0,4 mg/kg metadona este
absorbitd mai incet (Tmax 15-140 min) si biodisponibilitatea este de 79+22%. La ciini, atat la masculi
cét si la femele, volumul de distributie la starea de echilibru (Vss) a fost de 4,84 si 6,11 L/kg. In urma
administrarii intramusculare, timpul de injumatatire terminal este cuprins in intervalul 0,9 — 2,2 ore si
este independent de doza si sex. Timpul de Injumaétatire terminal poate fi usor mai lung in urma
administrarii intravenoase. In urma administrarii subcutanate, timpul de injumatitire terminal este
cuprins in intervalul 6,4 — 15 ore. in urma administrdrii intravenoase clearance-ul plasmatic total (CL)
al metadonei este ridicat, de la 2,92 1a 3,56 L/h/kg sau circa 70% - 85% din debitul plasmatic cardiac
la caini (4,18 L/h/kg).

Si in cazul pisicilor metadona este absorbita rapid in urma injectarii intramusculare (valorile de varf
apar la 20 min), cu toate acestea, in momentul in care produsul medicinal veterinar este administrat
subcutanat in mod inadecvat (sau in altd zond slab vascularizatd) absorbtia va avea loc mai incet.
Timpul de injumatatire terminal este cuprins in intervalul 6 — 15 ore. Clearance-ul este mediu spre mic
cu o valoare medie (sd) de 9,06 (3,3) ml/kg/min.



Metadona este intens legata de proteine (60% — 90%). Opioidele sunt lipofile si baze slabe. Aceste
proprietiti fizico-chimice favorizeaza acumularea intracelulard. Prin urmare, opioidele au un volum
larg de distributie, care depaseste cu mult apa totald din organism. O cantitate micé (de la 3 la 4% la
c4ini) din doza administrata este eliminata nemodificata prin urind; restul cantitatii este metabolizati

de ficat si eliminata ulterior.
5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solutiilor perfuzabile indicate la
sectiunea 3.9. '
Produsul medicinal veterinar este incompatibil cu produse injectabile care contin meloxicam sau orice
alte solutii neapoase.
5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 4 ore, protejat de lumina.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Natura ambalajului:
Flacon din sticl3 transparenta incolora tip I
Dop din teflon acoperit cu cauciuc bromobutil de 20 mm

Capac din aluminiu de 20 mm

Dimensiunea ambalajului:
Cutie din carton ce contine 1 flacon de 5, 10, 20, 25, 30 sau 50 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nafionale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190310



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 22.05.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1.. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Synthadon 5 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare ml contine:

Clorhidrat de metadona 5mg
echivalent cu metadona 4,47 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

5ml

10 ml
20 ml
25 ml
30 ml
50 ml

[ 4.  SPECII TINTA |

Caini si pisici
all

| 5. INDICATII B

6. CAIDE ADMINISTRARE B

Caini: utilizare subcutanati, intramusculari sau intravenoasa.
Pisici: utilizare intramusculara.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

|8.  DATA EXPIRARII B

Exp. {Il/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile. A se utiliza pana la...

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]




A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

190310

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacoane de 5, 10, 20, 25, 30 sau 50 ml

[‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Synthadon

‘al’;

[ 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

5 mg/ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza In interval de 28 zile. A se utiliza pand la ...
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Syntk;adon 5 mg/ml solutie injectabild pentru pisici si caini.

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa: Clorhidrat de metadond 5 mg
echivalent cu metadond 4,47 mg
Excipienti: Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg

Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,2 mg

Solutie limpede incolora pana la galben pal.

3. Specii tinti

Céini si pisici.

4.,  Indicatii de utilizare

Analgezie la cdini si pisici.
Premedicatie pentru anestezia generald sau neuroleptanalgezia la cdini si pisici in combinatie cu un
medicament neuroleptic.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi pentru animale cu insuficientd respiratorie avansata.
Nu se utilizeazi pentru animale cu afectiuni hepatice severe si disfunctie renala.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Datoritd raspunsului individual variabil la metadond, animalele ar trebui sa fie monitorizate in mod
regulat pentru a se asigura eficacitatea suficientd pentru durata efectului dorit. Utilizarea produsului
medicinal veterinar trebuie si fie precedatd de un examen clinic amanuntit. La pisici dilatarea pupilei
dureazi mult timp dupi ce efectul analgezic a disparut. Prin urmare, nu este un parametru adecvat
pentru a evalua eficacitatea clinica a dozei administrate.

Cainii ogari pot necesita doze mai mari dect alte rase pentru a atinge concentratiile plasmatice
eficace.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:

Metadona poate provoca uneori depresie respiratorie si la fel ca in cazul altor medicamente opioide,
animalele cu insuficientd respiratorie sau carora li se administreazi medicamente care pot provoca
depresie respiratorie trebuie tratate cu precautie. Pentru a asigura o utilizare in conditii de siguranta a
produsului medicinal veterinar, animalele tratate trebuie monitorizate in mod regulat, inclusiv printr-o
examinare a ritmului cardiac si a frecventei respiratorii.




Deoarece metadona este metabolizata de ficat, intensitatea i durata sa de actiune pot fi afectate in
cazul animalelor cu insuficientd hepaticd. In caz de disfunctie renala, cardiaca sau hepatica ori soc,
poate exista un risc mai mare asociat cu utilizarea produsului medicinal veterinar. Siguranta metadonei
nu a fost demonstrata in cazul céinilor cu o varstd mai micd de 8 siptdmani si al pisicilor cu o vérsti
mai mica de 5 luni. Efectul unui medicament opioid in cazul unui traumatism cranian depinde de tipul
si gravitatea traumatismelor gi de suportul respirator oferit. Siguranta nu a fost evaluati in mod .
complet in cazul pisicilor compromise din punct de vedere clinic. Datorit3 riscului de excitatie,
administrarea repetatd la pisici trebuie facutd cu precautie. Utilizarea in cazurile mentionate mai sus
trebuie sa fie in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc, efectuati de citre medicul veterinar
responsabil.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de contact cu pielea sau de auto-injectare accidentals, metadona poate cauza depresie
respiratorie. Evitati contactul cu pielea, ochii si gura si la manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament de protectie personal constand din manusi impermeabile. in cazul in care
produsul a intrat in contact cu pielea sau ochii, spalati imediat cu api din abundenta. indepartati
hainele contaminate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la metadona trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Metadona poate cauza nasterea de fetusi morti. Este recomandat ca femeile
insdrcinate sd nu manipuleze acest produs medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, dar NU CONDUCETI VEHICULE, deoarece pot aparea efecte de
sedare.

Pentru medic:

Metadona este un opioid a cérui toxicitate poate cauza efecte clinice cum ar fi depresia respiratorie,
apnee, sedare, hipotensiune si coma. in caz de depresie respiratorie trebuie initiata ventilatia
controlatd. Este recomandata administrarea opioidului antagonist naloxon pentru a inversa
simptomele.

Gestatie si lactatie:

Metadona traverseaza placenta.

Studiile de laborator efectuate pe animale au demonstrat existenta reactiilor adverse asupra
reproductiei.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.
Nu se recomanda utilizarea 1n perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Pentru utilizarea concomitentd cu neuroleptice a se vedea sectiunea Doze pentru fiecare specie, céi de
administrare i metode de administrare.

Metadona poate potenta efectele analgezicelor, ale inhibitorilor sistemului nervos central si ale

substantelor care produc depresie respiratorie.

Utilizarea concomitenta sau ulterioard a produsului medical veterinar cu buprenorfina poate duce la

scaderea eficacitatii acestuia.

Supradozare:
In caz de supradozare cu o doza de 1,5 ori mai mare rezulta efectele adverse descrise la sectiunea

Evenimente adverse .

Pisici: In caz de supradozare (>2 mg/kg) pot fi observate urmatoarele semne clinice: hipersalivatie,
excitatie, paraplegie si pierderea reflexului de indreptare. La anumite pisici s-au observat si reactii
precum crize, convulsii si hipoxie. O doza de 4 mg/kg poate fi fatala la pisici. A fost descrisa depresia
respiratorie.

Caini: A fost descrisd depresia respiratorie.



Metadona poate fi antagonizata cu ajutorul naloxonei. Naloxona poate fi utild in inversarea efectului
de reducere a ritmului respirator. Se recomanda sa se inceapd cu o dozd de 0,1 mg/kg administrata

intravenos.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
* Se e}ibereaza pe baza de prescriptie medicala cu timbru sec.

Incompatibilitati majore:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solutiilor perfuzabile indicate la
sectiunea Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare.

Produsul medicinal veterinar este incompatibil cu produsele injectabile care contin meloxicam sau

orice alte solutii neapoase.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Lingerea buzelor'?, diaree', defecare involuntara'?
Depresie respiratorie?

Mieunat!2

Urinare'?

Midriazi (pupile dilatate)™?

Hipertermie (temperatura corporala crescuta)’->
Hipersensibilitate la durere’®

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

'Usoare
*Tranzitorii

Caini:

Depresie respiratorie?, gafait'?, respiratie neregulata'”
Bradicardie (bate lent de inima)?

Lingerea buzelor'?, hipersalivatie (salivatie crescuta)'
Litrat!-?

Hipotermie (temperatura scazuta a corpului)'?

Privire fixa?, Tremur'?

Urinare??

Defecare involuntard®?

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):
'Usoare

Tranzitorii

3In prima ora de la administrarea dozei

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactafi mai Intéi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmy.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Céini:
Utilizare subcutanati, intramusculard sau intravenoasa.

Pisici:
Utilizare intramusculari.
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Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald si utilizata o
seringd calibratd corespunzator pentru administrarea produsului medicinal veterinar.

Analgezia

Caini: de la 0,5 mg pana la 1 mg clorhidrat de metadona per kg greutate corporald administrat
subcutanat, intramuscular sau intravenos (corespunzator la 0,1 pana la 0,2 mi/kg)

Pisici: de la 0,3 mg pana la 0,6 mg clorhidrat de metadona per kg greutate corporald administrat
intramuscular (corespunzitor la 0,06 pana la 0,12 ml/kg).

Deoarece raspunsul individual la metadona este variat si depinde partial de doza, de vérsta,
pacientului, de diferentele individuale in ce priveste sensibilitatea la durere si de starea sa generala,
regimul optim de dozare trebuie si se bazeze pe caracteristicile individuale. La cdini declansarea
efectului are loc intr-o ord dupa administrarea subcutanat3, aproximativ 15 minute dupa injectarea
intramusculara si in mai putin de 10 minute dupi injectarea intravenoasa. in urma administrarii
intramusculare sau intravenoase durata efectului este de aproximativ 4 ore. La pisici declansarea
efectului are loc in 15 minute dupa administrare, iar durata efectului este in medie de 4 ore. Animalul
trebuie examinat in mod regulat pentru a stabili daca este necesard o doza ulterioara.

Premedicatie si/sau neuroleptanalgezia
Caini:
. Metadond HCI 0,5-1 mg/kg, i.v., s.c. sau i.m.

Exemple de combinatii:
. Metadond HCI 0,5 mg/kg, i.v. + ex: midazolam sau diazepam
Inducerea cu propofol, mentinere cu izofluran in oxigen

. Metadond HCI 0,5 mg/kg + ex: acepromazini
Inducerea cu tiopentona sau propofol pentru efect, mentinere cu izofluran in oxigen sau inducerea cu
diazepam si ketamind

J Metadona HCI 0,5 — 1,0 mg/kg, i.v. sau i.m. + a2-agonist (ex: xilazind sau medetomidind)
Inducerea cu propofol, mentinere cu izofluran in combinatie cu fentanil sau protocol de anestezie
totald intravenoasa (ATIV): mentinere cu propofol in combinatie cu fentanil

Protocol ATIV: inducerea cu propofol pentru efect. Mentinerea cu propofol si remifentanil
Compatibilitatea fizico-chimica a fost demonstratd doar pentru dilutii 1:5 cu urmétoarele solutii
perfuzabile: clorura de sodiu 0,9 %, solutie Ringer si glucozi 5%.

Pisici:

. Metadond HCI 0,3 pana la 0,6 mg/kg, i.m.
- Inducerea cu Benzodiazepine (ex: midazolam) si disociative (ex: ketamind);
- Cu un tranchilizant (ex: acepromazini) si AINS (meloxicam) sau sedativ (ex: a2-agonist);
- Inducerea cu propofol, mentinere cu izofluran in oxigen.

Doza depinde de gradul de analgezie si sedare dorit, de durata efectului dorit si de utilizarea in mod
concomitent a altor analgezice i anestezice.

{n combinatie cu alte medicamente se poate administra o dozi mai mica.

Pentru utilizarea in conditii de sigurantd alaturi de alte medicamente, trebuie sé se facd trimitere la
literatura de specialitate relevanta.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Dopul nu trebuie sa fie perforat mai mult de 20 de ori.

10. Perioade de asteptare
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Nu este cazul.

11, " Precautii speciale pentru depozitare

>

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcatd pe cutie din carton §i pe
eticheti dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 4 ore, protejat de lumina.

in momentul in care flaconul este desigilat (deschis) pentru prima datd, utilizeaza pe perioada de
valabilitate specificata pe acest prospect, dati la care orice produs medicinal veterinar ramas in flacon
trebuie aruncat. Aceasti dati trebuie sa fie scrisa in spatiul prevdzut pe etichetd.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Dimensiunile ambalajelor: cutie din carton ce contine 1 flacon de 5, 10, 20, 25, 30 sau 50 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Le Vet Beheer B.V.
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Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

Tel.: +31 348 563434

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Tarile de Jos
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